CEPTUOUKAT KAYECTBA

(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

fata : 03.12.2020
Crpanuua: 1/3

Koa No: 7D5544

Bnucrepax
CTpaHa-npoussogutens: CrnoseHns

kopobke.

ATopuc®, TabneTku, NOKpbITLIE NNEeHOYHoN obonoukoi, no 20 mr Ne 90 (10x9) B

1 Tabnetka coaepxuTt 20 Mr aTopBacTaTUHa B BUAe aTopBacTaTtiHa Kanbuus
nekapcTBeHHas opma: TabneTkn, NOKpbITLIE NNeHoYHOo| oBonoykon, no 20 mr
pasmep v Tun ynakosku: no 10 TabneTtok B 6nuctepe, no-9 6nucrepos B

Cepusi No: NK1970

Pasmep cepun: 19.950 WIT

[ata npoussoacrea: 09.2020

[lata okoH4aHus cpoka rogqHocTu: 09.2022

PeructpayunorHoe ynoctoseperne Ne:
UA - UA/5302/01/03

cepuu;
KPKA n.a., Hoso mecTo
LLmapkeluka yecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnioBeHus

HasBaHue u afpec npoussoauTens OTBETCTBEHHOrO 3a BbiNycK JluyeHsus Ha npoussoAcTBO Ne:

800-13/2018-6

HaseaHue nokasarenei

Cneuwndukayus PesynbTaThl aHannsos

OnwncaHue

OAHOPOAHOCTb /103UPOBAKHBIX EANHUL, - OAHOPOAHOCTL
coaepXaHus aTopBacTaTuHa
WnenTudbukaums atopeacratmHa - BOKX

MpeHtndukaums atopeacratusa - TCX

neHTtucbukaums TutaHa guokenaa
ConyrcTsyloiume npumecy - ATN1
Conytcrayiowme npumecu - ATN2
Conytcraylowme npumecu - ATN4,5
ConyTcrsyiowue npumecy - ATN12
Conytcrayiowme npumecy - ATN13
ConytcTBylowme npumecy - ATN14
Conyrcrayiowme npumecy - ATN15
Conyrcrsyiowme npumecy - ATN16
ConyTcrsyiowme npumeck - ATL1
ConyrcTayolume npuMech - EAHUYHANA HenaeHTUMLMPOBaHHASA
npumech

Conyrcraywume npumecy - O6Lee KonuuecTso
KonuuecTsenHoe onpeaenenne atopsacraTmHa

Bensle, Kpyrnile, HEMHOTO BbINYKNbIE, NOKPLITbIE
nneHouHon obonoukoi TabneTkn

3HaveHue nokasaTens NpUemMnNeMocTy (AV) 1,6
coctasnsieT He Bonee 15,0

Bpema yaepxuBaHua nuka atopsacraTiHa Ha
Xpomarorpamme UCnbITyeMoro pacteopa (SaS)
AOMKHO COOTBETCTBOBATHL BPEMEHM YAEPKUBAHUA
nuka aTopsacTaTMHa Ha xpomaTtorpamme
CTaHAapTHOro pacTeopa (SS)

OcHOBHOE NATHO Ha XPOMATOrPaMMe NCMLITYEMOTo *1
pacTeopa (SaS) COOTBETCTBYET OCHOBHOMY NATHY

Ha XpomatorpammMe CTaHaapTHOro pacteopa (SS)

CooTteeTtcTBYET

CooTBeTCTBYET

PacTsop AoMKeH CTaTh KeNTbIM. "1
He 6onee 0,2 % <0,05
He 6onee 0,2 % < 0,05
He Gonee 0,2 % <0,05
He 6onee 0,2 % <0,05
He Bonee 0,2 % < 0,05
He 6onee 0,2 % < 0,05
He Gonee 0,2 % < 0,05
He Bonee 0,2 % 0,07
He Gonee 0,2 % < 0,05
He Gonee 0,2 % 0,05
He 6onee 1,0 % 0,12
95,0 % - 105,0 % OT 3asBNEHHOro KoNuvecTsa 98,8

[laHHbIN cepTUMKAT Ka4eCTBa UMEET NEKTPOHHYIO NOANMCD.

Ceptudukar coznaH aBTOMaTUYECKM BanMAUPOBAHHON KOMNbIOTEPHOI NporpaMmoin SAP,
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(L4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

Oara : 03.12.2020
Crpanwvua: 2/3

Ko No: 7D5544

ATtopuc®, TabneTku, NOKpbITbie NieHo4HoN o6onoukor, no 20 mMr Ne 90 (10x9) B
bnucrepax

CTpaHa-npoussoguTens: CnoseHmns

1 TabneTka conepxuT 20 Mr aTopBacTaTuHa B BWAe atopsacTaTHa Kanbuus
nekapcTBeHHas chopma: TabneTkun, NOKpbITLIE NIEHOYHOW 06ONOYKON, No 20 Mr

pasmep v Tun ynakoeku: no 10 Tabnetok B 6nuctepe, no 9 6nucrepos B

Kopobke.
Cepusa No: NK1970 Pasmep cepun: 19.950 WIT
[ata npoussogcTea: 09.2020 Jlata okoH4aHus cpoka rogHocTu: 09.2022

PeructpaymnonHoe yaoctoBeperue Ne:
UA - UA/5302/01/03

HassaHue v agpec nponssoauTEns OTBETCTBEHHOrO 3a BbiNyck | JINLEH3NA Ha NPOU3BOACTBO No:
cepuu: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecTto
limapnewka uecra 6

Hoso mecro, 8501, Cnosexus

HassaHnwne nokasarvenen Cneuwncukayus PesynbTaThl aHannsos
Pacrsopenve aTopBacTatuHa He meHee 75 % (Q) oT 3asiBNeHHOro 87 -100

KonuyecTtea B TedeHue 30 MUHYT
MukpoGuonoruueckas unctota - ObLuee KONUHECTBO a3pobHbIX He Gonee 1000 KOEB 11 *2
Hakrepuin
MukpoBuonoruyeckas ynctota - ObLiee KONMYECTBO rpUBOR U He 6onee 100 KOEB 1T *2
Apoxokei
Mukpoburonoruyeckas unctoTa - Escherichia coli oTcyTcTBYeTB 11 *2

*1 He sBRseTCsa pyTMHHLIM METOAOM. TeCTUPOBaHWe NPOBOANTCA 1 pas B roA.
*2 TeCT NPOBOAVUTCA B COOTBETCTBUM C NPOrpamMMOi (onncanHown B AH/)

HacToswmm noateepxgalo, 4To BbiluenpuBeaeHHas MHGOPMaUVS ABISIETCA AOCTOBEPHON W TouHOW. [anHas cepus
NpoAykuvn Bbina npoussefeHa (BKNONasi YNakoBKy/Mapkupoeky) W npoLuna KOHTPONb KayecTBa Ha BbllLEYKasaHHOM
y4acTke B NONHOM COOTBETCTBUM ¢ TpebosaHnamun GMP, yCTaHOBNEHHBIMN MECTHbLIM perynaTopHbIM OpraHoMm, a Taioke
B COOTBETCTBUM CO Cneundukauneid perncTpaLnoHHO! AOKYMEHTaUNy, YTBEPKASHHON B YKpavHe AnA uUccneayemoro
nekapcTseHHoro cpeacTtea. [lpoTokonbl NPoOM3BOACTBA, YNaKOBKM W KOHTPONA  KayecTsa cepun npoBepeHbl K
cooTeeTcTByI0T TpebGoBaHuam GMP.

Cepus BbinylljeHa B COOTBETCTBUM C AeiCTBYyiowen sepcuen AHO UA/5302/01/03.

[aHHbin cepTudurkaT KauyecTBa UMEET ANEKTPOHHYIO NOAMUCH.
CepTuchukat co3naH aBTOMaTUMECKWN BaNnMAUPOBAHHOM KOMMbIOTEPHOW NporpaMmoi SAP.




(T4 KRKA

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

fata: 03.12.2020
Crpanuya: 3/3

Koa No: 7D5544

ATopuc®, TabneTku, NOKpbITLIE NIIEHOYHOI 06onouKoiA, No 20 mr Ne 90 (10x9) B
6nuctepax

CTpaHa-npoussoautens: CroseHns

1 Tabnetka coaepxuT 20 Mr aTopBacTaTWHa B BUAE atopBacTaTMHa Kanbuus
nekapcTBeHHas opma: TabneTku, NOKpbITLIE NNIEHOYHO| 06onoukon, no 20 Mr
pasmep n TUn ynakosku: no 10 tabneTok B Gnuctepe, no 9 6nuctepos B

Kopobke.
Cepus No: NK1970 Pa3smep cepun: 19.950 LUT
[fata npoussogcrea: 09.2020 [aTa okoH4aHus cpoka rogHocTh: 09.2022

PerucrpauvonHoe yaoctosepenue Ne:
UA - UA/5302/01/03

HasBanve 1 agpec npoussoanTens OTBETCTBEHHOrO 3a Bbinyck | JluLenans Ha npoussoacTso Ne:
cepuu: 800-13/2018-6

KPKA n.a., HoBo mecto
LUmapbelwka yecta 6

HoBo mecto, 8501, CnoBeHus

[laTa Bbinycka Ha pbiHOK: OTBeTcTBEHHOE NULO 3a BLINyck JIC Ha pbIHOK
02.10.2020 Maiipna WeHuua
v
({(’/M.U%
YNPABJEHWE KAYECTBOM

KPKA, a.a., HoBo MecTo
Limapbeluka Uecta 6, 8501
CnoBenusi

[aHHbin cepTUgyKaT ka4ecTBa MMEET 3NEKTPOHHYIO NOANKCH.
CepTudukat co3naH aBTOMaTUHECKM BanmanpOBaHHON KOMNLIOTEPHOW Nporpammoit SAP.




JIEPXIHKCITYXKBA
JEPKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCbKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTUKAMMU Y KUIBCbKIN OBJIACTI

npocnext Banepis Jlobanoseskoro, 51, v, Kuis, 03110, Ten/dhake: (044) 363-06-50
E-mail: dis. ko@@dls.gov.ua.htips://www.dls.gov.ua, Kon CAPIIOY 37078774

BUMCHOBOK
npo sIKicTh BBE3eHoro B Ykpainy JgikapesKoro 3aco0y

21.12.2020 Ne 68554/20/10

ATOPUC®

(HaitvMenyBans NiKapeLKoTo 3acoly 3o 3 peecTpaltiiiuMg NOCBIIENHAM)
Ta01eTKH, BKPHTI ILTIBKOBOIO 00010HK010, 110 20 Mr no 10 TabseTok y Ouictepi; mo 9
OJicTepiB y KAPTOHHII KopoOui

((I)()DMH BAHYCKY. JIO3YBAHHSL BHL TRIKYBAHHS ﬂiK'debK()F() 321006)’)

Howmep peecrpauiiinoro nocsiguenna UA/5302/01/03 crpok aii peccrpauitinoro nocsinvenns 01.01.2099

Cepis nikapebkoro 3acoby N NK1970 KinbkicTh BBE3EHOrO Nikapebkoro 3acody 2160
Bupobruxk KPKA., x.1., Hoso mecto. CrioBeHis
(HafMeHyY B BUPOSHHEQ THKAPCHLROTO 3AC00N. KPATHA MOXOKCIIN)
Beeseno B Vipaiiy CnisibHe yKpaiHCLKO-eCTOHCBHKE NiIPHEMCTBO Y (hopMi ToBapucTBa
3 oOmeskenoro sianosinaabnicto "Onrima-Mapm, JATA", izent. koa:
21642228

(naimenysanus ta ko sa C/APHOY wopuanunol ocobu abo npizsuiie. im's. no 6arsxoni $isudnoi
0CO0M - HANPHCMILL T MICHE NPOKMBAHHS Ta peeCTpallifiii HoMep 00:1KOBOT KapTKKU TUIITHHKE
HOATKIB 400 cepist T 1HOMEP HacnopTa)

[poToxoa sisyannuoro kourposmo sin 11.12.2020 Ne 4410/14.

3a  pesvabTaTamil  AEPIKABHOIO  KOHTPOMO  BCTAHOBICHO, 110 JIKapcbkuil  3acid  BBe3eHO B YKpainy 3

AOTPHMAHHSIMLBYMOT 3KOHONABCTBA U010 3a0e3neueHHS AKOCTI AIKAPCLRIN 3acobin.

3acty l.]l/‘H i b.i‘i;zfil ~Onekciit COJIOJIPAN
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NEPEKNAL OPUTHANBHOIO CEPTU®IKATY AKOCTI

(T4 KRKA

KPKA a.a., Hoso mecro

CEPTUDIKAT AKOCTI

Rara apykysantn cepTudikaty
Cropinka: 1/2

Kop Ne: 7D9405

Atopuc®, Tabnerku, BkpuTi NNiBKOBOIO 060M10HKOI, N0 20 Mr N2 90 (10x9) y Gnicrepax
KpaiHa-BupoGHuK: Cnosenin

1 Tabnerka MictuTi 20 Mr aTopsacTaTuHy y BUrnsgi aropBacrTaTuHy Kanbuito

nikapcbka popmMa: Tabnerku, BKpUTi NNiBKoBOI0 060N0HKOIO, MO 20 Mr

po3mip i Tun nakysanns: 10 Tabnerox y Gnicrepi, no 9 Gnicrepis y kopo6ui.

Cepis: D95249 Poawmip cepit: 15.064 LUT

[ara supobHuyrea: 10.2020 [ara sakinuenHst TepmiHy npuaatHocTi: 10.2022
Peecrpaliiiihe nocsigqenns Ne:

UA - UA/5302/01/03

Hassa i agpeca supobHuka, BignosigansHoro 3a Bunyck cepil: | JlieHsis Ha BUpoBHuLTEO No:
KPKA a.a., HoBo mecto 800-13/2018-6

Limap’ewka uecra 6

Hoso mecro, 8501, CnoBenin

MHaasa nokasHukis Cneuudlkayin Pesynerarty Bunpobysans Mp.*
Onuc Bini, kpyrni, Tpoxu sunykni, BKPUTI NNiBKOBOIO Bianosinae .
obonoHkoie Tabnerku
OaHopiaHICTb A030BAHMX 3HaueHHs NpuiAManbHOro wicna (AV) cknagae He 24 -
OAUHULL ~ OAHOPIAHICTL Ginbwe 15,0
BMICTY aropeacraTuHy
InexTugpixauis atopsacratmny | Yac YTPUMYBaHHR Niky aropBacrarTuiy Ha Bianosinae -
-~ BEPX Xpomarorpami posuuHy 3pa3ka (SaS) mae signosinarv
vacy yTpuMmyBaHHa niky atopsacraTtuHy na
XpoMarorpami posuuHy craHaapry (SS)
laeHTudbikauin aropsacratiHy | OcrioBHa ninsma Ka Xpomartorpami poaunHy spaska - *q
= TX (Sa8) sianosinae ocHoBHiA nnAMi Ha xpoMaTorpami
PO34MHy CTaHAapTy (SS)
laenTndikauin TuTaHY PO34MH Mage CTaTi XoBTUM - *{
piokcuaa
CynyTHi pomity — ATN1 He Ginvwe 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi gomitukm — ATN2 He Ginbiue 0,2 % < 0,05 -
CynyThi gomiwku — ATN4,5 He Ginbiue 0,2 % 0,11 -
CynyTHi pomiwna — ATN12 He Binswe 0,2 % <.0,05 -
CynyTi gomiwias — ATN13 He Ginbiwe 0,2 % 1<0.08 -
CynyTHi aomiku — ATN14 He Ginbwe 0,2 % <.0,05 "
CynyTHi goMiwkus — ATN15 He Ginble 0,2 % < 0,08 -
CynyThi gomium — ATN16 He Ginbuwe 0,2 % < 0,05 -
CynytHi gomitkn — ATL1 He Ginbiwe 0,2 % 0,06 -
CynyTHi soMiky — opuHkuKa | He Ginbiue 0,2 % 0,07 .
HeigenTudikosana gomillika
CynyTHi AoMiluky — 3araneHa | He Ginewe 1,0 % 0,29 -
| KinbkicTs '
KinbkicHe BusHauenHs 95,0 % — 105,0 % Bia 3a3xaqeHol KinbkocTi 99.8 .
aropsacTaTuHy
PoauuHenHs atopsactatuy | He menuie 75 % (Q) Bip 3a3HaqeHOT KinbKoCTi 97 - 99 -
npotsiroM 30 xaunu

Aanuir ceptudbikat skocTl Mac eneKTPOHHWA Nianmc,
CeprudikaT CTBOPEHO ABTOMATUHO BANIZ0BAHOIO KOMM'IOTEPHOIO Nporpamoio SAP,
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(T4 KRKA
CEPTUDIKAT AKOCTI KPKA a.a.. Hoso mecTo

fara apyxysaHns ceprudixary
CropiHka: 2/2

Koa Ne: 7D9405

Aropuc®, Tabnerku, BKpUTi nniskosolo o6onoHkoto, no 20 mr Ne 90 (10x9) y Gnicrepax
KpaiHa-Bupob6Huk: CnoBenisn

1 Tabnerka MicTuTh 20 Mr aTopBacTaTuHy y BUrnagi aropBacTaTuHy Kanbuio

nikapcebka hopma: Tabnerku, BKpUTi nniBKoBoK 06010HKOI, NO 20 Mr

Po3Mip i TUn naxysanus: 10 rabnetok y 6nicrepi, no 9 6nicrepis y kopobui.

Cepis: D95249 Po3mip cepii: 15.054 LT

[ara supo6ruyrea: 10.2020 Harta sakiHuenHs Tepminy npuaaTtHocTi: 10.2022
Peecrpauiitne nocsigyeHHn Ne:

UA - UA/5302/01/03

Hassa i agpeca BupoGHUKa, BIANOBIAANLHOrO 3a BUNYCK cepii: |fNiuensisa Ha sBupoBruLTEO No:
KPKA n.a., HoBo mecto 800-13/2018-6

lmap’ewka yecra 6

Hoso mecTo, 8501, CnioBenin

Hassa nokasHukis Cnewudikauin Pesynbrath BunpoBysatb Mp.*
MixpoGionoriixa 4ucrora — He Ginbwe 1000KYOB 1 r <10 *2
BaranbHa KinbkicTb aepobHux
Baxrepii

MikpoGionoriuxa uucrora - He Ginbuie 100 KYOB 11 <10 2
3aranbHa kinbkicTs rpuia Ta
ApiKaxis
MikpobionoriuHa uucrora - Bigeytvis 11 Binnosigae “2
| Escherichia coli
Mp.* = Npumitka
*1 He pyTuHHuiA MeTon. BunpoGysaHHs nposoguTses 1 pas Ha pik,

*2 svnpolbyBaHHS NPOBOAUTLES BIANOBILHO A nporpamu. {onucana g MKR)

Lium nigteepmxyio, wo suwieHasenenHa iHpopmauis e gocTosipHolo Ta TouHO. [laHa cepis npoaykuil 6yna eupobnena
(BinIOMAINM NAKyBaHHA/MAPKYBaHHS) | npoiLuna KOHTPONL SIKOCTI Ha BUWIEBKA3aHIA AiNbHULI B NOBHIM signosigHocTi i3
Bumoramu GMP, BcTaHoBneHuMU Micuesum PErynaTopHUM opraHoM, a Takox y signosigHocti go cneyudikaLyii
peecTpauiitHol  fokymeHTauil, 3aTBepaxeHoi B Ykpaii AN AOCNIKYBAHOTO  NIKAPCHKOro 3acoby. MMporokonu
BUPOBHULTBA, NAKyBaHHS | KOHTPONSH SIKOCTI NEpPeBIpEHi | BIANOBINAITL BUMOram GMP.

Cepin sunywena y signosigrocri ia gitowowo Bepcieto MKST UA/5302/01/03.

,:lara BUMYCKY Ha PUHOK: Ocoba, signosinansHa sa sunyck J13 na PUHOK
3.01.2021 { I (R: '0 Taus Bprosiwex, /nignuc/
‘ \ KFKA YAPABAIHHSA AKICTIO
. KPKA, a.a., Hoso Mecto
;Jovcma zc}ravﬂ, d.d., Limap'e uika yecra 6, 8501
Oovo mesio Crosexia

Ranui ceptudikaT SkocTi Mae @nexTPOHHM NiANKC.
CeprudikaT CTBOPEHO aBTOMATUMHO BANIA0BAHOIO KOMN'IOTEPHOIO NporpaMolo SAP,




CEPTU®UKAT KAYECTBA

(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

Nara: 11.03.2021
CrpaHuua: 1/3

Koa Ne: 7D9405

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

ATtopuc®, TabneTkm, BKpuTI Nniskosoto o6onoHkoto, no 20 Mr Ne 90 (10x9) y BnicTepax

1 TabneTtka MicTuTb 20 Mr aTopBacTaTWHY y BUrMsAAI aTopBacTaTUHy KanbLiio
nikapcbka copma: TabneTku, BKpUTi NiBKoBOO 06010HKOI0, No 20 Mr
po3Mip i Tun nakyeaHHsa: 10 TabneTok y GnicTepi, no 9 GnicTepis y kopobui.

Cepus: D95249

Pasmep cepun: 15.054 WUT

Hata supobruyrea: 10.2020

[laTa okoHYaHus cpoka rogHocTu: 10.2022

PeructpaymoHHoe yaoctosepenue Ne:
UA - UA/5302/01/03

HassaHue 1 agpec nponssoguTens oTBETCTBEHHOIO 3a BbINycK | JluLeH3ns Ha nponssoacTeo Ne:

cepuu: 800-13/2018-6

KPKA p.a., HoBo mecto

LLimapbeluka uecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHus
HassaHue nokasartenei Cneundmkanms PesynbTaThl aHannsos

Onucanue

OAHOPOAHOCTL A03NPOBAHHBIX EAWHWL, - O4HOPOAHOCTb
COAEepXaHua aTopBacTaTuHa
WnenTudmnkaums atopeactatuHa - BMKX

WpenTudmkauvs atopeacratuHa - TCX

MneHTudmrkaums TuTaHa aMoKeuaa
ConyrcTaylowme npumeci - ATN1
ConyTtcTsytowme npumecy - ATN2
ConyTcrsyiowme npumeck - ATN4,5
ConyTcrayiowme npumecy - ATN12
Conytcrayiowme npumecu - ATN13
ConyTcTeylowme npumeck - ATN14
ConyTcraylowme npumecu - ATN15
ConyTcTBylowume npumecy - ATN16
ConyTcTaylowme npumecw - ATL1

COnyTCTByIOU.Me npumecy - EguHuyHan HenaeHTUhUUMpoBaHHas

npumech
Conyrerayiolume npumeck - Obujee KONUYECTBO
KonuyecrseHHoe onpeaeneHue atopeacTaTuHa

benble, kpyrnkle, HEMHOTO BbINyKNbIE, NOKPLITbE
nneHo4YHon obonoukol TabneTkm

3HaueHue nokasartens npuemMnemocTy (AV)
cocraenseT He Gonee 15,0

Bpema yaepxusanus nuka aTopeacTtaTmHa Ha
XpomaTorpamme MCNbITyeMoro pactsopa (SaS)
AOMKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHUW YAEPXUBAHNS
nuKa aTopBacTaTWHa Ha XpomaTtorpamme
CTaHAapTHOro pacTBopa (SS)

OCHOBHOE NATHO Ha XPOMaToTpaMMe MCNLITYEMOro
pacTtBopa (SaS) COOTBETCTBYET OCHOBHOMY NATHY
Ha xpomartorpaMme cTaHAapTHOro pacTeopa (SS)
PacTtBop AOMKeH CTaTh XenThiM.

He Gonee 0,2 %

He 6onee 0,2 %

He 6onee 0,2 %

He 6onee 0,2 %

He 6onee 0,2 %

He 6onee 0,2 %

He 6onee 0,2 %

He Gonee 0,2 %

He Gonee 0,2 %

He 6onee 0,2 %

He 6onee 1,0 %
95,0 % - 105,0 % OT 3aABNEHHOro KonuyecTsa

CootseTcreyeT

2,4

CooTeeTcTBYET

< 0,05
< 0,05
0,11

< 0,05
< 0,05
< 0,05
< 0,05
< 0,05
0,06

0,07

0,29
99,8

*1

*1

[anHbI cepTUtKKAT Ka4eCTBa MMEET BNEKTPOHHYI0 NOANMCh.

CepTugukaT co3naH aBTOMaTUYECKU BaNMAUPOBAHHON KOMNbIOTEPHON Nporpammoit SAP.




(T4 KRKA

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

Aata: 11.03.2021
Ctpanuua: 2/3

Koa Ne: 7D9405

ATopuc®, TabneTku, BKpUTI NniBkoBoto obonoHkoio, no 20 mr Ne 90 (10x9) y Gnictepax
KpaiHa-supobHuk: CnoseHis

1 TabneTka MicTUTb 20 Mr aTopBacTaTUHy Y BUIMSAI aTOPBAcTaTMHY KasnbLio
nikapcbka copMa: TabneTkun, BKpUTi NNiBKOBOIO 060M0HKOI0, N0 20 Mr

poamip i Tun nakysaHHs: 10 Tabnetok y 6nicTepi, no 9 GnicTepis y kopobui.

Cepus: D95249 Pasmep cepuu: 15.054 LUT
ata supobHuyrea: 10.2020 [lata okoH4aHus cpoka rogHocTu: 10.2022

PerucTpaumnonHoe ygoctoBepeHne Ne:
UA - UA/5302/01/03

Hassanue v agpec nponssoauTens oTBETCTBEHHOrO 3a Bbinyck | JLeH3na Ha npousBoacTeo Ne:
cepuu; 800-13/2018-6

KPKA n.a., HoBo mecto
Lmapbeluka uecra 6

Hoeo mecTo, 8501, CnoBeHus

HassaHue nokasatenei Cneundukauus PesynbTaThl aHan1aos
PacTtsopenue atopBacTaTuHa He meHee 75 % (Q) oT 3asBneHHoro 97 -99

KOnMYecTBa B TeueHne 30 MUHYT
MukpoGuonornyeckas unctoTa - O6LLee KONMYECTBO a3PoBHLIX He Gonee 1000 KOEB 1T <10 *2
6akTepuii
Mukpo6uonornueckas 4nctoTa - ObLiee KONUHECTBO rPpUBOB N He Gonee 100 KOEB 11 <10 *2
Apoxoken
MukpoGuonoruyeckas unctoTa - Escherichia coli oTCyTCTBYETB 1T CootBercTByeT *2

*1 He siBnsieTcs pyTUHHLIM METOAOM. TECTUPOBaHWe NPOBOANTCA 1 pas B rof.
*2 TecT NpOBOAMTCA B COOTBETCTBMM C NPOrPaMMOoii (onmcarHoi B AH/)

HacTosawmm noateepxgaio, 4To BbiluenpuBefeHHan MHAOPMaLMA SBNSETCS AOCTOBEPHON W TOYHOW. [laHHas cepus
NpoAykuum bbina npousseAeHa (BKMIOYas ynakoBKY/MapKUPOBKY) W NpoLNa KOHTPOMb kadecTBa Ha BblLLEYKa3aHHOM
y4acTke B NONHOM COOTBETCTBMM C TpeGoBaHusMN GMP, yCTaHOBNEHHLIMIW MECTHBIM PErynsiTOPHLIM OPraHoM, a Takke
B COOTBETCTBAM CO cneuutukaumen perncTpaumnoHHoOR AOKYMEHTaLMN, YTBEPXKAEHHO B YKpanHe ans nccnefyemoro
NeKkapCTBEHHOTO cpeacTea.  [1poTOKonbl NPOM3BOACTBA, YNAKOBKW W KOHTPONA  KauecTBa Cepum nposepeHbl U
cooTBeTCTBYIOT TpeboBaHmam GMP.

Cepws BbinyleHa B COOTBETCTBUN C AeiCTByIowWeN Bepcueit AHL UA/5302/01/03.

[OaHHbIt cepTdMKaT kKa4ecTBa UMEET 3NEKTPOHHYIO NOANMCH.
CepTugwmkaT cosnaH aBTOMaTUNECKN BanNMAUPOBaHHOW KOMMbLIOTEPHOI Nporpammoii SAP.




(T4 KRKN

CEPTU®UKAT KAYECTBA KRKA, d.d. Novo mesto

fata: 11.03.2021
Crtpanuua: 3/3

Kop Ne: 7D9405

ATopuc®, TabneTku, BKpUTI NNiBkoBoto 06onoHkoio, no 20 Mr Ne 90 (10x9) y 6nictepax
KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

1 TabneTka mMicTuTb 20 Mr aTopBacTaTUHy y BUINSAi aTopBacTaTUHy KanbLilo
nikapcbka hopma: TabneTku, BKpUTI NNIBKOBOI 060M0HKOI0, No 20 Mr

po3mip i Tun nakysaHHs: 10 TabneTok y 6nicTepi, no 9 Gnictepis y kopobui.

Cepus: D95249 Pasmep cepun: 15.054 LUT

[ata supobHuyrsa: 10.2020 [laTa okoH4aHusA cpoka rogHocTu: 10.2022
PernctpaumorHoe ygoctosepeHue Ne:

UA - UA/5302/01/03

HassaHue u agpec npouseoaUTens OTBETCTBEHHOTO 3a BbiNycK | JIMLEH3NA Ha Npon3BoAcTEo Ne:
cepuum; 800-13/2018-6

KPKA pa.a., HoBo mecto
LLimMapbewwka uecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBenus

[arta Bbinycka Ha pPbIHOK: OTBeTCTBEHHOE NULO 3a BbINyck JIC Ha pLIHOK
13.01.2021 Tans [lpHosLuek

%v’&lg\

YNPABJIEHUE KAMECTBOM
KPKA, a.a., HoBo mecto
LLimapbeluka uecra 6, 8501
CnoBeHus

[OaHHbin cepTUdMKAT KauecTBa UMeET 3MEKTPOHHYIO NOANMCS.
CepTudmkaT co3naH aBTOMaTMHECKMN BaNMANPOBAHHOMA KOMNbLIOTEPHON nporpammon SAP.




NEPEKNAL OPUTHANBHOIO CEPTUDIKATY AKOCTI

(T4 KRKA

KPKA a.a., HoBo mecro

CEPTUDIKAT AKOCTI

Hara apykysakns ceptudikary
Cropinka: 1/2

Kop Ne: 7D9405

Atopuc®, TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOI0 060NOHKOI0, No 20 Mr Ne 90 (10x9) y 6nicrepax
Kpaina-BupobHuk: Cnosexin

1 Tabnerka MicTuTL 20 Mr aTopeacTaTuHy y BUrnagi aropBacTaTUHy Kanbuito

nikapcbka (popma: TabneTku, BKpUTi NNiBKoBoto 060N0HKOI0, No 20 Mr

po3Mip i Tun nakysaHHs: 10 Tabnerok y Gnicrepi, no 9 6nicrepis y kopobui.

Cepisn: D96679 Poamip cepii: 10.889 LUT

Hara supoSHuyTea: 01.2021 Hara 3akinyeHHs TepMmiHy npugatHocTi: 01,2023
Peectpauiitie nocsiguennHs Ne:

UA - UA/5302/01/03

Hassa i agpeca Bupo6Huka, BignosiganbHoro sa BuUnyck cepii: | Jliyensia Ha BupoGHULTEO Na:

KPKA g.a., Hoso mecto 800-13/2018-6
LUmap’ewka uecra 6
Hoso mecTo, 8501, Cniosenin
Ha3asa nokaaHukis Cneuudixavia Peaynsrati Bunpobysanb fp.*
Onuc Bini, kpyrni, Tpoxv Bunykni, BKPHTI NNiBKOBOIO Bianosigae -
oGonoHkoio Tabnerkm
OaHopigHicTs A03088HUX 3HaveHHs npuitmanbHOro YMcna (AV) cknapae ve 21 -
OAAUHWLL — OAHOPIAHICTL Ginswe 15,0
| BMICTY aTopBacTaTuHy
InenTudikauin aropaacraruny | Yac YTPUMYBaHHA NiKy aTOPBACTaTUHY Ha Bignosigae =
- BEPX Xpomarorpami posunHy 3paska (SaS) mae signosinamm
“acy yTpuMyBaHHs niky aTopeactaTiuty Ha
Xpomarorpami posuuHy crangapry (SS)
laeHTuobiauin atopsacratuny | OcHosHa nnsma Ha XpoMaTorpami po3uuHy spaaka - *{
- TWX (SaS) sianosigac ocHoBHil nnami Ha Xpomarorpami
posumHy cranaapty (SS)
Inenmudixauia Turany Po3uuH Mae CTaTiu XoBTUM - *{
| Alokeuaa
CynyThi aomiuum — ATN1 He Ginswe 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi gomitiy — ATN2 He Ginbuwe 0,2 % <.0,05 .
Cynyrhi pomiunm ~ATN4,5 | He Ginbwe 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi pomiwim — ATN12 | He 6inswe 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi somiluku — ATN13 He Ginbiue 0,2 % < 0,05 -
CynyThi aomiwku — ATN14 He 6Ginbtue 0,2 % < 0,05 .
| CynytHi goMituku — ATN15 He Ginstue 0,2 % <.0,05 -
CynyTHi gomilku - ATN16 He Binbwe 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi gomituku — ATL1 He 6inble 0,2 % 0,07 -
Cynyrui pomiwkm — oguiHnna | He Ginsiue 0,2 % 0,08 -
HeigeHTnikoBaHa aomiuka
CynyThi pomiwku — saransHa | He Ginbiue 10% 0,12 -
KinbkicTh
KinbkicHe susHaueHHs 95,0 % —~ 105,0 % sig 3a3HaueHOT KIALKOCT 101.8 -
aTopBacTaTUHy
Po3uunenns aropsacratuHy | He meHwe 75 % (Q) sin 3asHayeHor kinbxocri 95-99 -
npotsirom 30 xBunuH

DaHui ceptudikar axocti mac NeKTPOHHMI nignuc.
CeptudikaT CTBOPEHS aBTOMATMMHO BafNiA0BAHOI0 KOMN'IOTEPHOIO nporpamoio SAP.

/ o (2,% N’ /ﬁ;L[ é’;? /C/L:\(/ /’%',://(‘,/\:"




(4 KRKA

CEPTU®DIKAT AKOCTI KPKA 2.4., Hoso mecro
[ata apyxysaus ceptudikaty
Cropinka: 2/2

Kog Ne: 7D9405

Artopuc®, TabneTku, BkpuTi NniBKoBoI 060NOHKOI0, N0 20 Mr Ne 90 (10x9) y Gnicrepax
kpalia-sBupoGHuK: CnoseHin

1 Tabnetka MicTuTL 20 Mr atopBacTaTuy y BUrnagj aropBacTaTUHY Kanbuilo

nikapcbka (hopma: TaGneTku, BKpUTI NNiskoBoo 060noHKo0, No 20 Mr

po3mip i Tun nakysanns: 10 Tabnerok y Gnicrepi, no 9 6nicrepis y xopo6ul.

Cepisn: D96679 Poamip cepii: 10.889 LT
[ara supoGhuyrea: 01.2021 Hata 3akiHienHs TepMiHy npuaartHocTi: 01.2023

Peectpauiiive nocsigueHHs Ne:
UA - UA/5302/01/03

Haaspa i agpeca BupoBHuka, BignosigansHoro sa sunyck cepil: | Jliuensis Ha BupoBruLTBO Ne:
KPKA g.n., Hoso mecTto 800-13/2018-6

Wwmap'ewka uecra 6

Hoso Mecro, 8501, Cnosesls

Ha3sa noxasHukis Cneuudikauis PesyneTatu sunpobyeans Mp.*
MikpoGionoriuna uuctota— | He Ginble 1000 KYO 8 11 - 2
BaransHa Kinbkict aepoGHux
| Saxrepii

MikpoGionoriuna yucrora - He Ginbwe 100 KYOB 11 - o
SaransHa KinbkicTs rpubis Ta
Apbkaxia

MikpoGionoriuxa uucroTa - BincyrHis 1+ - *
Escherichia coli
Mp.* = Mpumitka
*1 He pyTuHHUi MeTog. BunpoGysaHs NpoBOAUTLEA 1 pas Ha piK.

*2 eunpolysaHis NPOBOAUTLCA BIANOBIAHO A0 nporpamu (onucana B MKA)

BUMOramu GMP, BcTaHOBneHUMYU MicLesuM PErynaTopHUM OpraHoMm, a TakoX Y sianosigHocTi A0 cnevudikavi
peecTpaumHol  fokyMeHTauil, 3aTeepakeHol B Ykpaiui gns AOCTIZKYBAHOTO  NikapCLKOro 3acoBy. [Npotokonu
BUPOGHUUTBA, NakyBaHHA | KOHTpONs AKoCTi nepesipeHi | signosigaiors BuMoram GMP.,

Cepin Bunywena y signosigHocri is Alovoro Bepcieio MKS UA/5302/01/03.

Dara sunycey Ha puHoK: Ocoba, sianosizansHa 3a Bunyck 13 Ha puHok

22.02.2021 ( {Q KRIKA Taun ipHosuuex, inignue/
KiA, YMPABIHHA AKICTIO
tovaino raravil 4 ~ KPKA, a.5.. Hoso mecro
Nove ™. LUmap'e uika uecra 6, 8501

» CnoBeHis

[Llanuir cepTUdikar sKocTi Mae enexTporHuA nignuc.
Ceprudikar craopeHo asToMaTyHO B8aN|408aHOID KOMN'IOTEPHOI0 nporpamoio SAP,




CEPTUOUKAT KAYECTBA

(T4 KRKA

KRKA, d.d., Novo mesto

[ara : 08.04.2021
Crtpanuya: 1/3

Koa Ne: 7D9405

KpaiHa-BupobHuk: CnoeeHis

ATopuc®, TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOK 060n0HKO, No 20 Mr Ne 90 (10x9) y 6nictepax

1 TabneTka MicTuTb 20 Mr aTopBacTaTvHy y BUrnsAi atopBacTaTuHy Kanbuilo
nikapcbka chopma: TabneTku, BKPUTI NNIBKOBOKO 0B60NOHKOI, Mo 20 Mr
Po3Mmip i TN nakysanHs: 10 TabneTok y GnicTepi, No 9 GnicTepis y kopobLii.

Cepus: D96679

Pa3swmep cepuu: 10.889 LUT

[ata Bupo6Huurtea: 01.2021

[lata okoH4YaHus cpoka rogHocTu: 01.2023

PeructpaumorHoe yaoctoBepeHmne Ne:
UA - UA/5302/01/03

cepum:
KPKA a.a., HoBo mecto
LUmapbewka yecrta 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHus

Ha3ssaHue n afpec npoussoauTens OTBETCTBEHHOrO 3a Bbinyck | JInueHansa Ha npoussoacTeo Ne:

800-13/2018-6

HassaHuwe nokasaTtenei

Cneumndukauus PesynbTaThl aHanuaos

Onucanue

OAHOPOAHOCTL A03NPOBAHHBIX €AMHWLL - OHOPOAHOCTh
COAEpXaHuA aTopBacTaTUHa
WpenTudmkauun atopsactatmHa - BOXKX

Waentudmkauma atopsactatmia - TCX

UaeHTudukauma TuTaHa grokcuaa
ConyTcrsyiowme npumecy - ATN1
ConyTtcrsylowme npumecy - ATN2
Conyrcrsyiowme npumecn - ATN4,5
ConyTcTyloume npumecy - ATN12
ConyTeTsylowme npumecn - ATN13
ConyTcrsylowme npumecn - ATN14
ConyTtcraylowme npumecy - ATN15
ConyTcrsylowme npumecn - ATN16
Conyrcrsylowme npumecny - ATL1
ConyTtcTaylowme npumecy - EAMHUYHan HeuaeHTUMUMpOBaHHas
npumech

ConyTcTsyiowme npumeck - ObLee KONUYECTBO
KonnuecTtseHHoe onpeaeneHue atopsacraTtuHa

Berbie, Kpyrrble, HEMHOTO BLINYKNLIE, NOKPbITHIE
NNeHoYHon obonoukomn TabneTku

3HaueHne nokasatens NPUeMNEMOCTH (AV) 21
cocTaenseT He 6onee 15,0

Bpemsn yaepxusanusa nuka atopsactatua Ha
XpoMaTorpamme WCrbITyeMoro pacteopa (SaS)
AOMKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHU YAEPXKNBAHNA
NuKka aTopeBacTaTMHa Ha XxpomaTorpamme
CTaHpaapTHoOro pactsopa (SS)

OcHoBHOE NATHO Ha XpomaTorpamMme VCNbITYeMOoro *1
pacTsopa (SaS) COOTBETCTBYET OCHOBHOMY NATHY

Ha XpoMaTorpaMme CTaHAapTHOro pacTeopa (SS)

CooTBeTcTBYeT

CootBetcTByeT

PactBop AomxeH cTaTh xenTbim. *1
He 6onee 0,2 % <0,05
He Gonee 0,2 % <0,05
He Gonee 0,2 % < 0,05
He Gonee 0,2 % <0,05
He 6onee 0,2 % <0,05
He 6onee 0,2 % <0,05
He 6onee 0,2 % <0,05
He Gonee 0,2 % <0,05
He 6onee 0,2 % 0,07
He 6onee 0,2 % 0,05
He Gonee 1,0 % 0,12
95,0 % - 105,0 % OT 3as8BNEHHOro KONMUYECTBA 101,8

[OaHHbit cepTudmKaT KayecTBa MMeeT 3NEKTPOHHYIO NOANUCH.

CepTucbukar cozgaH aBToMaTUHeECKU BanWAWPOBaAHHON KOMMbIOTEPHOM NporpamMmoi SAP.




(T4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTUOPUKAT KAYECTBA

Aata : 08.04.2021
Crtpanuua: 2/3

Kop Ne: 7D9405

ATopunc®, TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOIO 060n0HKO, No 20 Mr Ne 90 (10x9) y 6nictepax
KpaiHa-BupobHuk: CnoeeHis

1 TabneTtka MicTTb 20 Mr aTopBacTaTuHy y BUrNsgi aTopBacTaTUHY Kanbuilo
nikapcbka chopma: TabneTku, BKpUTI NNiBKoBOIo 060N0OHKO, No 20 Mr

PO3MIp i TUN nakyBaHHs: 10 TabneTok y 6nicTepi, no 9 GnicTepis y Kopobii.

Cepus: D96679 Pa3smep cepuu: 10.889 LUT
arta supobruuyrea: 01.2021 [laTa okoH4aHusa cpoka rogHocTu: 01.2023

PeructpaumoHHoe yaocTosepermne Ne:
UA - UA/5302/01/03

HassaHve n agpec nponssoauTens OTBETCTBEHHOrO 3a Bbinyck | Jluyensua Ha npomssoacTeo Ne:
cepun; 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecto
Lmapbeluka necra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoseHus

HassaHue nokasarenei Cneumndukauus PesynbTathl aHanusos
PacTsopenve atopsactaTtuHa He meHee 75 % (Q) oT 3asBneHHoro 95 -99

KONKU4eCTBa B TeueHue 30 MuHyT
MukpoGuronoruyeckas uncToTa - OGLuee KONMHECTBO adPOBHbIX He Gonee 1000 KOEB 1 r *2
6akTepun
MukpoGronoruueckas unctoa - ObLuee KONMYECTBO FPUGOB 1 He Gonee 100 KOEB 11 *2
APOXOKEN
Mukpobuonoruieckas unctora - Escherichia coli oTCYyTCTBYETB 11 *2

*1 He ABNsieTCA pyTMHHLIM METOAOM. T€CTUPOBAHWE NPOBOANTCA 1 pa3s B rog.
*2 TecT NPOBOAWMTCA B COOTBETCTBMM C NPOFPaMMOiA (onncanHon B AHQ)

Hactoswum noareepxaato, 4to BblLLeNpuBeeHHan uHdopmauus saenseTcs AOCTOBEPHOW 1 TouHOW. [aHHan cepus
npoAykuumn Gbina npousseaeHa (Bknioyas ynakoBKy/MapkupoBKy) U NpoLUna KOHTPOMNb Ka4ecTBa Ha BbllUEYKa3aHHOM
y4acTke B NONHOM COOTBETCTBUM C TpeGoBaHMAMU GMP, yCTaHOBNEHHLIMU MECTHBIM PerynsaTopHbIiM OpraHoM, a TaKke
B COOTBETCTBUM CO cneuundbukalmein perncTpaLmoHHoMN AOCKyMeHTaLun, yTBEPXAEHHON B YKpanHe AN uccnegyemoro
nekapcTBeHHoro cpeactsa.  [1poTokonbl NPOM3BOACTBA, YNaKkoBKU U KOHTpONs  KayecTBa Cepun npoBepeHbl W
cooTBeTCTBYI0T TpeboBaHuam GMP.

Cepus BbinyLieHa B COOTBETCTBUM C AeicTsylollen sepcuen AHI UA/5302/01/03.

BaHHbi cepTvdmkaT Ka4ecTsa MMEET aNEKTPOHHYIO NOANNC.
CepTudukar cospaH aBToMaTUyeckm BanuAMpPOBaHHON KOMNbIOTEpPHOM Nporpammon SAP.




(L4 KRKA

CEPTUOUKAT KAYECTBA RRIGS, d Novsioasta

Hava : 08.04.2021
Crpanuua: 3/3

Koa Ne: 7D9405

ATopuc®, TabneTkun, BKpUTI NNIBKOBOK 060MOHKOI, No 20 Mr Ne 90 (10x9) y bnictepax
KpaiHa-BupobHuk: CnoseHin

1 TabneTka MiCTUTL 20 Mr aTopBacTaTuHy y BUrNSA aTopBacTaTUHY KanbLlilo
nikapcbka chopma: TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOIO 060MOHKOI0, Mo 20 MK

PO3Mip i TUN nakysaHHs: 10 TabneTok y 6nicTepi, no 9 GnicTepis y kopo6ui.

Cepus: D96679 Pasmep cepuu: 10.889 LUT
ata supobHuuytea: 01.2021 [laTa okoH4YaHus cpoka rogHocTu: 01.2023

PeructpaumnonHoe yaoctosepenme Ne:
UA - UA/5302/01/03

HassaHve n agpec nponssoguTens oTBETCTBEHHOrO 3a Bbinyck | Jinyexaus Ha npoussogcTeo Ne:
cepuu: 800-13/2018-6

KPKA a.a., HoBo mecto
LLImapbewka uecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoseHnus

[ata Bbinycka Ha pbIHOK: OTBeTcTBEHHOE NNLO 3a Bbinyck JIC Ha PbIHOK
22.02.2021 Tans [IpHoBLUEeK
YMNPABNEHWUE KAYECTBOM

KPKA, a.4., Hoso mecTo
Llimapeeluka uecra 6, 8501
CnoseHusi

HaHHbi cepTUdMKaT kadecTBa meeT 3NEKTPOHHYIO NOANKCD.
CepTtndmkar cosgaH asToMaTU4eCKku BanMAUPOBaHHON KOMMNbLIOTEPHOI NporpamMmon SAP.




JEPXJIIKCITY2KBA
JAEPKABHA CJIY/KBA 3 JIIKAPCbKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTUKAMM Y KHIBCBHKIN OBJIACTI

npocrnekt Banepis Jlobanoscbkoro, 51, M. Kuis, 03110, Ten/daxc: (044) 363-06-50
E-mail: dis.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Kon €IPTIOY 37078774

BUCHOBOK
PO SIKiCTH BBE3€HOT0 B Y KpaiHY JIIKapCbKOIo 3aco0y

26.04.2021 Ne 20557/21/10

ATOPUC®

(HaliMeHyBaHHA JTiKapchKoro 3acofy 3riHO 3 peecTpallifHUM HOCBIIUYEHHAM)
Ta0JIeTKH, BKPUTI IIIBKOBOIO 0060J10HK010, 110 20 Mr o 10 Tabaerox y 0aicrepi; mo 9
OsicTepiB y KapToHHiil KopoOui

(opma BunycKy, 103yBaHHs, BUI IAKyBaHHA JIIKapChKOro 3acoby)

Homep peectpaniitaoro noceinuenns UA/5302/01/03 crpok aii peecrpauitinoro noceiguenns 01.01.2099

Cepis mixapcekoro 3acoby Ne D96679 KinekicTh BBE3€HOrO Jikapcbkoro 3acofy 960
BupoGHUK KPKA, n.x., Hoso mecTto, CrioBeHig
(naiiMenypaHHs BUpoGHUKa Jikapcbkoro 3acofy, KpalHa HOXOMKEHH)
BaeseHo B YkpaiHy CuisibHe yKpainchbK0-eCTOHChbKE MANPUEMCTBO y Gopmi ToBapucTBa
3 00MeXkeHOoX0 BiAnosigaabuicTio "OnTtima-®apm, JITHA", inent. xox:
21642228

(naiiMenyBanus Ta k0% 3a CJIPTIOY ropunu4noi ocobu abo npizeuue, iM'd, 10 6aTm<031 ¢izuunol
ocobu - mixnpuemily, il Micre NpoXxUBaHHA Ta peecTpauiiiHuii HoMep 00nikoBOT KapTKH IIATHHKA
noznatkis abo cepis Ta HOMEp Nacmopra)

IIporokon BisyansHoro kontpoaw six 21.04.2021 Ne 1225/15.

3a pe3yabTATAaMH JEPKABHOrO XOHTPOJIO BCTAHOBNEHO, INO Jikapchkuit 3aci6 BBeseHO B YKpaiHy 3

AOTPHUMAHHSM BuMOr 3aKOHOJABCTBA 1U0]10 3a0€3MeUeHHA|AKOCTI JTiKapChKuX 3aco0iB.

Q Onexciii COJIOAPAN
\(n\u{nnc) (iniuiany Ta npizBuwe)




(L4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

CEPTU®UKAT KAYECTBA

[ata : 10.06.2021
Crtpanuua: 1/3

Koa Ne: 7D9405

ATopuc®, TabneTku, BKpWTi NniBkoBoto obonoHkoto, no 20 mr Ne 90

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

1 TabneTka, BKpUTa NNIBKOBOIO OBOSIOHKO, MICTUTL 20 Mr aTopBacTaTUHy Y BUFNAAI aTopBacTaTuHy KanbLiio
nikapcbka opma: TabneTku, BKPUTI NNIBKOBOIO 0BONOHKO0

po3Mip i TMN nakyBaHHs: no 10 TabneTok y GnicTepi; no 9 GnicTepis y kopobu

Pasmep cepumn: 13.337 WT
[arta okoH4YaHusi cpoka rogHocTu: 04.2023

Cepusi: D99722
[ara BupobHuuyrtea: 04.2021

PerucTpaumoHHoe yaoctoBepenmue Ne:
UA - UA/5302/01/03

Hassanue 1 agpec npon3BoAUTENSA OTBETCTBEHHOTO 3a BbiNyck | JIMLIEH3na Ha npousBoacTeo Ne:
cepuun: 800-13/2018-6

KPKA p.a., HoBo mecro
Wmapbeuka Lecta 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHus

HasBaHue nokasatenein Cneundukaums PesynbTaTbl aHanu3os
Onucanune Benble, Kpyrnbie, HEMHOTO BbINyKIble, NOKPbITbIE CootBeTCTBYET
nneHo4Hon o6onoukoi TabneTkn
OaHOPOAHOCTL A03MPOBAHHLIX €AUHULL - O4HOPOAHOCTb 3HaueHue nokasarens npuemnemocTtn (AV) 2,3
coaepxxaHus atopeacTtaTtmHa cocTasnsieT He 6onee 15,0
WpenTudukaums atopeactatmia - BOXX Bpems yaepxxuBaHmsa Nuka atopsacTaTvHa Ha CooTBeTcTBYET
XpoMaTorpamme ucnbiTyeMoro pactaopa (SaS)
[IOMHKHO COOTBETCTBOBaTb BPEMEHUN YAEPXUBAHUA
nvka aTopBacTaThHa Ha XpomaTorpamme
cTaHaapTHoOro pacteopa (SS)
MaeHTucukauma atopsactatnHa - TCX OCHOBHOE NATHO Ha XpoMaTorpamMmme UCrbITYEMOro *1
pacTeopa (SaS) COOTBETCTBYET OCHOBHOMY NATHY
Ha XxpomaTtorpaMmme CTaHAapTHOro pacteopa (SS)
NpeHnTudpukaums TutaHa guokcuaa PacTBOp AOMKEH CTaTb XENTbIM. *1
ConyTcraytowme npumecn - ATN1 He 6onee 0,2 % <0,05
ConyTcTaytowme npumecu - ATN2 He Boriee 0,2 % <0,05
ConyTcTaytowme npumeck - ATN4,5 He Gonee 0,2 % <0,05
ConyTcTsylowme npumecn - ATN12 He 6onee 0,2 % <0,05
ConyTcrsytowme npumecy - ATN13 He 6onee 0,2 % <0,05
ConyTcTBytolme npumec - ATN14 He Gonee 0,2 % <0,05
ConyTcTayiowme npumecn - ATN15 He 6onee 0,2 % <0,05
ConyTtctytowme npumecy - ATN16 He Gonee 0,2 % 0,07
ConyTcrytowme npumecy - ATLA1 He bonee 0,2 % < 0,05
ConyTcTByowme npumecy - EAMHniHas HenaeHtuuumpoBaHHas He 6onee 0,2 % < 0,05
npumech
ConyTcTaytoime npumecy - ObLuee KONUYecTBo He 6onee 1,0 % 0,07
KonuuecTBeHHOE onpejeneHune atopsacratniHa 95,0 % - 105,0 % OT 3asiBNIEHHOro KoNn4yecTaa 100,4

[aHHbIA cepTUdMKaT KayecTBa UMEET NEKTPOHHYIO NOAMUCH.

CepTudukaT co3aH aBTOMaTU4ECKV BanNNAMPOBAHHOA KOMMbIOTEPHO Nporpammoit SAP.
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CEPTU®UKAT KAYECTBA

(£4 KRKA

KRKA, d.d., Novo mesto

NaTta: 10.06.2021
CTpanuua: 2/3

Koa Ne: 7D9405

KpaiHa-BupobHuk: CrnoseHis

nikapcbka doopma: TabneTku, BKPUTI NNIBKOBOIO 0B0NTOHKO0

ATopuc®, TabneTkun, BKpUTI NniBkoBoo 06osoHKoto, no 20 mr Ne 90
1 TabneTka, BKpUTa NNiBKOBOIO OBOSIOHKOK, MICTUTL 20 Mr aTopBacTaTuHy Y BUIMSAI aTopBacTaTuHy KanbLiiio

poamip i TN nakysaHHs: no 10 TabneTok y GnicTepi; no 9 GnicTepis y kopobui

Cepusi: D99722

Pasmep cepum: 13.337 WIT

[ata supobHuyTtea: 04.2021

[aTa okoH4YaHusa cpoka rogHocTu: 04.2023

PeructpaumonHoe yaoctosepermne Ne:
UA - UA/5302/01/03

HasaHue 1 agpec nponsBoanTeENs OTBETCTBEHHOIO 3a BbiNyCcK
cepun:

KPKA p.a., HoBo mecto

Limapbeuika yecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnoBeHusn

JIneHsns Ha npoussoacTeo Ne:
800-13/2018-6

HasaHne nokasatenein Cneundmkaums PesynbTaThbl aHanm3os
PacTBopeHue atopeacTaTuHa He meHee 75 % (Q) oT 3asiBneHHOro 98 -101

KonuyecTea B TedeHne 30 MUHYT
Mukpobuonoruueckas uncrota - ObLiee KONMYECTBO a3pOOHbIX He bonee 1000 KOE s 11 *2
bakTepui
MwukpoBuronoruyeckas yictoTa - ObLlee KOnM4ecTso rpubos n He 6Gonee 100 KOEB 11 *2
Apoxoken
Mukpobuonoruyeckas uncrota - Escherichia coli oTcyTCTBYeTB 11 *2

*1 He sBNsieTCcs pyTUHHLIM METOAOM. TECTUpOBaHWe NpoBoAuTcs 1 pas B roa.
*2 TeCT NpoOBOAMTCA B COOTBETCTBMM C NPOrpaMmMon (onncaHHon B AHA)

HacToswmm noatsepaalo, YTO BbilLENpUBEAEHHAs MHOpMaUns SIBNAeTcs [LOCTOBEPHON U TouHoW. [aHHaa cepus
npogykumn Gbina npousBefeHa (BKMOYas yNnakoBKY/MapKMPOBKY) M MpoOLLSia KOHTPOMb KayecTBa Ha BblEyKasaHHOM
yyacTke B NOSIHOM COOTBETCTBUM C TpeBGoBaHmsaMn GMP, yCTaHOBMEHHLIMW MECTHLIM PEryNSTOPHLIM OPraHoM, a Takxke
B COOTBETCTBMW CO CheunduKaLmein perncTpaLnoHHoN AOKYMEHTaLUMN, YTBEPXAEHHON B YKpanHe ANS WUCCneayemoro
nexapcTBeHHOro cpefcTea. [poTokofbl NPOM3BOACTBA, YNAKOBKM W KOHTPOMS  KayeCcTBa CEpUM MNpPOBEpPEHbl M

COOTBETCTBYIOT TpebosaHuam GMP.

Cepus BbinyLeHa B COOTBETCTBUM C AencTayioLlein sepcuen AH UA/5302/01/03.

[laHHbIN cepTUgUKAT KaYecTBa MMEET ANEKTPOHHYI0 NOANMUCH.

CepTndukaT co3gaH aBTOMaTUYECKV BanNMANPOBAaHHON KOMMbIOTEPHON Nporpammon SAP.




CEPTU®UKAT KAYHECTBA

(L4 KRKN

KRKA, d.d., Novo mesto

[ara : 10.06.2021
Crpannua: 3/3

Kopn Ne: 7D9405

KpaiHa-BupobHuk: CnoseHis

nikapcbka copma: TabneTku, BKPpUTI NNIBKOBOIO 060NOHKO0

ATopuc®, TabneTtku, BKpUTI NNniBkoBoto o6onoHKoto, no 20 mr Ne 90
1 TabneTka, BKpUTa NNiBKOBOK 0BONOHKO, MICTUTL 20 Mr aTopBacTaTUHy Y BUrNS/i aTopBacTaTuHy KanbLyito

poamip i Tun nakysaHHs: no 10 TabneTok y Gnictepi; no 9 GnicTepis y kopobui

Cepus: D99722

Paswmep cepuu: 13.337 WIT

[Hata BupobHuyTea: 04.2021

[laTta okoH4yaHus cpoka rogHocTu: 04.2023

PeructpaumorHoe ygoctoBepeHve Ne:
UA - UA/5302/01/03

HassaHue 1 agpec nponsBoamMTENA OTBETCTBEHHOIO 3a BbINyCK
cepum:

KPKA n.a., HoBo mecto

Wmapbeluka necra 6

Hoso mecTo, 8501, CnoBeHus

JlnueHsuns Ha npoussogcTeo Ne:
800-13/2018-6

[laTa Bbinycka Ha PbIHOK:
06.05.2021

OTBeTCTBEHHOE NULo 3a BbiNyck JIC Ha pbIHOK
Kipap Hina

%Jfb\
YNPABNEHNE KAYECTBOM
KPKA, a.a., HoBo mecTo

LLimapbeluka uecta 6, 8501
Cnosenuns

TlaHHbIA cepTUdnKaT Ka4ecTBa MMEET 3NEKTPOHHYIO NOAMMC.

CepTudukaT cosaaH aBToMaTUHeCKU BanuanpoBaHHO KOMNbIOTEPHO Nporpammoint SAP.




NEPEKNAL OPUTMHAJIbHOIO CEPTUDIKATY AKOCTI

CEPTU®DIKAT AKOCTI

(T4 KRKN

KPKA a.a., Hoso mecto

Nata ppykyBaHHsA cepTudikaty
CropiHka: 1/2

Kop Ne: 7D9405

Atopuc®, TabneTku, BKpUTi nniBkoBow obonoHkoto, no 20 mr Ne 90
KpaiHa-Bupo6Huk: CroBeHis
1 TabneTka, BKpUTa NNiBKOBOK 060NOHKO, MiCTUTL 20 Mr aTopBacTaTUMHY y BUINSiAI aTopBacTaTUHY Kanbuiko
nikapcbKka ¢gopMa: TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOO 0GONOHKOK
po3mip i Tun nakysanusi: no 10 Tabnerok y 6nicrepi; no 9 6nicrepis y kopobui

Cepis: D99722

Po3mip cepii: 13.337 WIT

[laTa BupobHuurea: 04.2021

[ara 3akiH4eHHs TepMiHy npugatHocTi: 04.2023

UA - UAI5302/01/03

Peecrpauiitie nocsigyeHHa Ne:

KPKA p.a., Hoeo mecto
limap’cwka uecra 6

Hasea i agpeca BUpoBHUKa, BIANOBIAANBHOrO 3a BUNYCK cepii:

Hoso mecTo, 8501, Cnioeetin

NiueHsis Ha supobHULTBO Ne:
800-13/2018-6

nporsrom 30 XBUNUH

Haasa nokasHukis Creuudikauis Peaynerarty BunpobyeaHb Mp.*
Onuc Bini, kpyrni, Tpoxu BUyKAi, BRPUTI NAIBKOBOIO Bignosigae -

oB6onorkor Tabnerku
QOpHOpIAHICTE A030BaHUX 3HaueHHs npuiMansHoro uuena (AV) cknagac He 2,3 -
OAUHULL — OAHOPIGHICTb Ginbwe 15,0
BMICTY aropBactaTuHy
lgeHTuikauls aropsacTaTuHy | Hac yrpumyBaHHs niky aTopsacraTuHy Ha Bianosiaae .
- BEPX Xpomarorpami po3uuHy 3paska (SaS) mae signoeigat

4acy yTpuMyBaHHA NiKy aTopBacTaTitHy Ha

Xpomarorpami po3uuHy ctaigapry (SS)
|nenTudikauia atopsactatusy | OcHoBHa NNama Ha XpoMarorpami po3uiky 3paska - *1
= TWX (SaS) sinnosifae ocHoBHIA NNAMI Ha xpomaTorpami

po34uHy ctaHaapty (SS)
lnentudikauis Turany Po34uH MaE CTarn KosTuM - *1
niokeuaa
CynyTHi foMituku — ATN1 He Ginsbwe 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi gomitukm — ATN2 He binbwe 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi foMiliku —~ ATN4,5 He 6inbiwe 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi AoMiluku — ATN12 He binbwe 0,2 % < 0,05 -
CynyThi foMituku — ATN13 He 6inswe 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi AoMiwkv — ATN14 He 6Ginsiue 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi AOMiLLku — ATN15 He Ginblwe 0,2 % < 0,05 R
CynyTHi soMiwky — ATN16 He Binbiue 0,2 % 0,07 -
CynyTHi aomitku — ATL1 He Ginbwe 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi AoMiluKu — oauHMYHa | He Ginblue 0,2 % < 0,05 -
HeigeHTuodikoBaHa AoMmilLKa
CynyTHi AoMiLuKK —3aranbHa | He Ginbwe 1,0 % 0,07 -
KiftbKicTb
KinbxicHe BU3Ha4EHHST 95,0 % ~— 105,0 % Big 3a3Ha4eHOY KinbKoCTi 100,4 -
aropBacTaTuHy
PosuutHeHHs aropsacratuiy | He merwe 75 % (Q) sig 3asHaueHol kinbkocTi 98- 101 -

[lanuis cepTrikaT SKOCTi Mae ENEKTPOHHNUA MiaNKUe.
CepTudikaT CTBOPEHO aBTOMATUYHO BaNifoBaHoI KOMMIOTEPHOIO Nporpamoio SAP.




(L4 KRKN

KPKA a.a., HoBo mecTo

CEPTU®DIKAT AKOCTI

[ata apykysaHHs ceptudikaty
CropiHka: 2/2

Kog Ne: 7D9405

Aropuc®, TabneTku, BKpUTi NNiBKoBoK 060onoHkKo, no 20 mr Ne 80

KkpaiHa-BupobHUK: CnoseHis

1 TabneTka, BKpUTa NiBKOBOIO 06O0NOHKO0, MICTUTE 20 MF aTOPBACTAaTUHY Y BUINSIAI aTOPBACTaTUMHY Kanbuilo

nikapcbKa popma: Tabnerku, BKpUTI NNiIBKOBOIO 060NOHKO
poamip i Tun nakysaHHs: no 10 Tabnertok y Gnicrepi; no 9 Gnicrepis y kopobui

Cepia: D99722 Poamip cepii: 13.337 WIT

[ara eupobHuyrea: 04.2021 [lata 3aKiH4eHHsa TepMiHy npuzaTHocTi: 04.2023
PeectpauiitHe nocsigueHHs Ne:

UA - UA/5302/01/03

Hasea i agpeca supoGHuka, BignosigansHoro 3a sunyck cepii: | fliyensis Ha BupoBGHULTEO Ne:
KPKA a.a., HoBo mecto 800-13/2018-6

Llimap’ewka yecra 6

HoBo mecTo, 8501, CnioseRisn

Hassa nokasHukis Cneuudikallin Peaynstarv BunpobyBaHb Mp.*
Mikpobionoriuxa yucrora ~ He Ginswe 1000 KYO B 1T - *2
3aranbHa KinbkicTb aepobHux
GakTepin

Mikpo6BionoriuHa uucrora - He Ginbwe 100 KYOB 1 r - *2
3aranbHa kinbkicTb rpubie Ta
ApbKAKIB

Mikpo6ionoriura uucToTa - BiacytHiB 1r - *2
Escherichia coli
Mp.* = Mpumirka
*1 He pyTutHui mMeToa. BunpobysanHs npoBoAuTecs 1. pas Ha pik.

*2 BunpobysaHHA NPOBOAUTLCA BIANOBIAHO A0 Nporpamu (onucaHa B MKS)

Lium nigreepaxyo, WO BULieHaBeeHa iHopmayia € AOCTOBIPHOIO Ta TouHot. [lana cepisi npoaykuii 6yna eupobnexa
(BKNIOY@KYU NaKkyBaHHA/MapKyBaHHS) i Mpoiillna KOHTPONb AKOCTI HA BULUEBKAa3aHiA AinbHULI B NOBHIK BignosigHoCTI i3
Bumoramu GMP, BCTaHOBNEHMMM MICLIEBMM DPErynaTopHUM OpraHoMm, a TakoX Yy BignosigHocti [o cneumdikauii
peecTpauiHoi  AoKymeHTauii, sateepaxeHol B Ykpaiwi Ana  AocrifkyBaHOro nikapcbkoro  3acoby.  [Mpovokonu
BUPOBHULTBA, NakyBaHHS | KOHTPONS SIKOCTI nepesipeHi i BignosiaaoTs BuMoram GMP.

Cepis BunywieHa y BignosigHocTi i3 gitouoio sepcieio MKH UA/5302/01/03.

[laTa BuUnycky Ha pUHOK: Ocoba, BignosiganbHa 3a sunyck J13 Ha pUHOK

06.05.2021 ‘ {‘ i (RK@\ Hina Kipap, /nigruc/

YMNPABJIIIHHA SKICTIO

KRKA, KPKA, a.4., Hoso mecto
tovama zdravil, d.d., Wmap'e wika Lecra 6, 8501
Novo mesto Cnogetis

[laHmi cepTuchikaT SKOCTIi Mae eneKTPOHHMI Nianue.
CepmigikaT CTBOPEHO aBTOMaT4HO BanigoBaHo KOMN'IOTEPHOIO NPorpamoio SAP.




JIEPXKJIIKCIIYKBA
JAEP)KABHA CJIYJKBA 3 JIKAPCbKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHUKAMM Y KHIBCHKIN OBJIACTI

npocriext Banepia Jlobanoseskoro, 51, M. Kuis, 03110, Ten/daxc: (044) 363-06-50
E-mail: dIs.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Kox €EIPTIOY 37078774

BUCHOBOK
Npo SAKICTH BBE3€HOro B YKpaiHy JIKapchbKOro 3acody

30.06.2021 Ne 34654/21/10

ATOPUC®

(naiiMeHYBaHHS JIKapCHKOro 3ac0o0y 3rinuo 3 peecTpanilftHuM NOCBI AYEHHSM)
Ta0JIeTKH, BKPHTI ITIBKOBOI0 06010HK010, 10 20 Mr 1o 10 rabaerox y 6aicrepi; mo 9
OJicrepiB y kapTonsiii kopobui

{dopma BHITYCKY, JO3YBAHHS, BUJ NAKYBAHHA JIKapChKOro 3acoby)
Howmep peectpaniiinoro nocsizgenns UA/5302/01/03 crpoxk aii peectpauiitnoro noceimuenns 01.01.2099
Cepis nikapcskoro 3acoby Ne D99722 KinbkicTs BBE3€HOI0 JiKapchKoro 3acoby 60

Bupo6Huk KPKA, n.x1., HoBo Mecto, CropeHis

(naiimenyBaHHs BUpOOHMKA NiKAPCHKOTO 3acofy, KpalHa HOXO/UKeHHA)

BpeseHo B Yxpaiay ChoinbHe yKpaiHCBKO-€CTOHChKE NIANPHEMCTBO Y (popMi TOBApHCTBA
3 oOMexxeno1o BinnosigaasHicTio "'OnriMa-®apm, JITA", inent. kon:
21642228

(uadiMenypanug Ta kox 32 €JIPTIOY wpuaminot ocobu abo npizsumie, iM's, 1o 6arbroi dizugnHol
ocobu - mignpuemus, 1 Micue NMpOXXABaHHS Ta peecTpaifinuil HoMmep o6nikoBOT KapTKY IUTATHHKA
nojaTkis abo cepis Ta HOMep NacuopTa)

Iporokon Bisyansroro kourpomo six 18.06.2021 Ne 2091/2.

3a pesynpTaTaMM JEPHABHOTO KOHTPOJIO BCTAHOBICHO, INO Jjikapcehbkuid 3aci6 BBeseHo B VipalHy 3

AOTPHMAHHSAM BUMOT 3a3KOHOIECFRA MO0 3a0e3NeYeHHs SKOCTi TiKapchKuX 3aco6iB.

Ouexciit COJIOJIPA

(iniuianu Ta npizeume)

(nocanosa ocoba op %%W%




MEPEKNAL OPUINHAJIbHOIO CEPTUPIKATY AKOCTI

CEPTU®IKAT AKOCTI

(L KRKN

KPKA a.A., HoBo mecro

[Dara apykysanHs ceptuchikaty
Cropinka: 1/2

Kop Na: 7D9405

Atopuc®, Tabnetky, BKpuTi NNiskoBoro 060n1oHKo0, 1o 20 mr Ne 90
KpaiHa-BUpobHuK: CrioseRist
1 TaGnetka, BKpUTa NNIBKOBOIO 0GOJNIOHKOI, MICTUTL 20 MI aTOPBACTaTUHY Y BUFMISIAl aropBacTaTUHy KanbLilo
nikapcbka hopma: Tabnerku, BKpuTi NRIBKOBOIO 0G0NOHKOK
poawmip i Tun nakysanHs: no 10 Tabnerok y 6nicrepi; no 9 6nicrepis y kopobui

Cepis: D99783

PoaMip cepii: 5.898 LWUT

Jara eupobuuurea: 04.2021

[ara 3akiHueHHs TepmiHy npuaatHocT: 04.2023

PeecTpallilive nocsiguenHs Ne:

npotsromM 30 XBUIMH

UA - UA/5302/01/03
Hasea i agpeca BupobHuKa, BifnoBigansHoro aa sunyck cepii: | Jlitensia Ha enpoBHuyTeo Ne;
KPKA a.a., HoBo MecTo 800-13/2018-6
llimap’ewka uecra 6
Horo mecTo, 8501, Cnosedin
Ha3Ba nokasHukis Crnielucbikauis Peaynbtaru Bunpobysatb Mip.*
Onuc Bini, «pyrnl, Tpoxu Bunykiti, BKpuTi NNieKoBOO Bianosigae -
oBoroHkat TabneTku
OpHopiawicTb A03cBaHMX 3HaueHHs npufiManbHoro uucna (AV) cknapac He 2,2 -
OAVHULE — ogHopiAHICTL Ginbwre 15,0
BMICTY aropeacraTuHy
InexTudpikauia atopeattatuny | Hac yTpumysakHs niky aropeacraTuty Ha Bignosinae -
-~ BEPX xpomarorpami posumnHy 3pasxa (SaS) mae sighosigati
Yacy yTpumyBaHHs niky aropsactatuhy Ha
Xpomarorpami posuuHy craHaapty (SS)
laenTudikalys avopsacrarury | OCHOBHA nNAMa Ha XpOMaTOrpami poaunHy 3paska - *1
- (SaS) signosigae ocHOBHIM nsMi Ha xpoMaTorpami
PO3UUHY cTaHaapTy (SS)
Ipentudpikavin Turany PO3uuH Mae cTatyt KOBTUM - *q
Riokcuna
CynyTHi gomilky —ATNT He 6inbue 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi AoMilIKn —ATN2 He Ginbwe 0,2 % < 0,05 N
CynyTHI aomituku — ATN4,5 He 6Ginbwe 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi gomitky <ATN12 He 6inbiue 0,2 % <0,05 =
CynyTHi fomitukm —ATNT3 He 6inbiue 0,2 % < 0,05 -
CynyTHi gomhwkm —ATN14 He 6inbe 0,2 % <0,05 -
CynyThi gomiwku —ATN15 He Ginbwe 0,2 % <.0,05 -
Cynyrul pomlky — ATN16 He Ginbwe 0,2 % 0,08 -
CynyTHi Aomimkn —ATL1 He 6inbie 0,2 % < 0,05 -
CynyTHl omillik ~ oguHudHa | He Ginblie 0,2 % 0,05 -
HeligeHTudikosaha gomilka
CynyTHi Aomiwky — 3aranbHa | He Binbie 1,0 % 0,12 -
KinbxicTo
KinbkicHe BuaRaueHHA 95,0 % ~ 105,0 % sig 3a3HaqeHo! kinbkoeTl 100,5 -
aropeacTaTUHy
PoguiHenHs atopsactatuHy | He MeHlwe 75 % (Q) ain, 3a3HayeHo! kinbkocTl 85-98 -

Danuit ceptudikar skocTi Mae ©AEKTPOHHKIM MIATMC.

CepTudixaT cTeopeHD aBTOMATUYHO BasiA0BaHO KOMM'IOTEPHOIO nporpamo SAP.




(T4 KRKA

KPKA a.A., HoBo mecro

CEPTU®DIKAT AKOCTI

[ara apykyeatHs cepmudikaty
Cropinka: 2/2

Kop Ne: 7D9405

Atopuc®, TabneTtku, Bkputi nniskorolo obonoHkorw, no 20 mr Ne 90

KpaiHa-BupobHNK: CrioBeHis

1 vabnerka, BKpUTA NFiBKOBOIO 060ONOHKOIO, MICTUTE 20 MI aTOPBACTAaTUHY Y BUINAAI aTOPBACTaTUHY KanbLiiko
nikapchbka popMa: Tabnetku, BKpuTi NIIBKOBOIO OBONOHKOIO

po3mip i THN nakysaHHg: no 10 Tabrietok y 6nicrepi; no 8 6nicrepie y kopobui

Cepisi: D99783 Po3mip cepii: 5.898 LT

Lara supobuuyrea: 04.2021 Jara sakinueHHs TepMiHy npuaarHocti: 04.2023
PeecrpaujiiiHe nocsiguenHsa Ne:

UA - UA/5302/01/03

Haaea i agpeca BupoGHuKa, BignosiganbHoro 3a sunyck cepii: | JlileHsia Ha supobHuLTE. Ne;
KPKA a.a., Hoso Mecto 800-13/2018-6

Liimap’ewika tecra 6

Horo MecTo, 8501, CnoBenis

Hasba noxasHukis Cneyudikallis PesynbTaTy BunpofysaHb Mp.*
MikpoGionoriuna uucrota— | He Ginbe 1000 KYOB 1 T - *2
BaranbHa KinbkicTs aepoGHux
GakTepiit

MikpoGionoriuxa yucTora - He Ginswe 100 KYOB 1T - *2
BaranbHa kinsxicts rputie Ta
Apixaxis

MikpoGlonoriuna uscrora - Biatythis 11 - *2
Escherichia coli
Mp.* = MpumMiTka
*1 He pyTvHHUi  MeToa. BunpobyBanHa npoBoAuTLES 1 Pas Ha pik,

*2 BUNPODYBaKHSA NPOBOAMTLCA BIANOBIAKE A0 Nporpamu (onucaHa B MKH)

Lum nigreepaxyio, Wo sulleHasegeHa iHdopmalin € A0CTOBIpHOK Ta TouHol. fana cepis npogykuil 6yna supobnena
(BKnitoyalouy nakysaHHs/MapKyBaHHA) i NPOHLLNa KOHTPONb SIKOCTI Ha BULLEBKA3aHil QUTLHUL B NOBHIMN BignosigHocTi i3
Bumoramu GMP, BCTaHOBMEHUMYU MICUEBMM PEryfMATOPHUM OpraHOM, a TaKoX y signosigHocti Ao cneuudikauy
peectpauiiioi AokymenTauli, saTeepkeHoi B YkpaiHi ana  pocnimkysaHoro rikapcekoro  3acoBy.  Mpotokonu
BUpoBHULTEA, NakyBaHHs | KOHTPONS AKOCT NepesipeHi i BignoBigaioTL BUMoramM GMP,

Cepia Bunyueta y signosifHocTi is gitouoto sepcieto MKA UA/S302/01/03.

[ara sunycky Ha pUROK: Ocoba, signosinanstha 3a sunyek /13 Ha puHoK
14 05,2021 Hina Kipap, /nignue/
(J4 KRIKN YTIPABTIEHS AKICTIO
KRKA, KPKA, g.8., Hoso mecto
fovarna zdravil, d.d,,  WMap'e Wka uecra 6, 8501
Novo mesto CnoseHis

Dauuis ceprudlkar sikoct! Mae enekTpoRAuit nignuc,
CeprudikaT CTBOPEHO aBTOMATUNHO BaNACBaHOK KOMIT'IOTEpHOl0 Nporpamolo SAP,




CEPTU®PUKAT KAYECTBA

(L4 KRKA

KRKA, d d , Novo mesto

Oarta 0907 2021
Crpanuua’ 1/3

Kop Ne: 7D9405

KpalHa-BupobHuk: CnoseHis

ATopuc®, TabneTku, BKPUTI NNIBKOBOIO 060noHkoo, no 20 mr Ne 90

1 TabneTka, BKpUTA NNIBKOBOK 0BOSIOHKOI0, MICTUTH 20 MI aTOpBaCTaTUHY Y BUIMAAI aTopBacTaTuHy Kanbuio
nikapcbka hopma: TabneTky, BKPUTI NIBKOBOIO 0BOMOHKOI
poamip i TN nakyeanHs: no 10 TabneTok y GnicTepi; no 9 Gnictepis y kopobLji

Cepus: D99783

Pasmep cepuun: 5.898 LUT

Hata supobuuurea: 04.2021

[aTta okoHYaHus cpoka rogHocTu: 04.2023

PerncTpauuoHHoe ygocToBepeHme Ne:
UA - UA/5302/01/03

cepuu:

KPKA a.a., HoBo mecto
HiMapbeuika wecrta 6

Hoeo mecTto, 8501, CnoBeHusa

HassaHwe v agpec nponssoguTensa OTBETCTBEHHOro 3a BbinyCK JinyeHsnsa Ha NpousBOACTBO Ne:

800-13/2018-6

HaseaHue nokasarenen Cneuudukauus PesynbTaTthl aHanu3os

Onucanne Benble, Kpyrnble, HEMHOFO BbINYKIIbIE, MOKPbLITLIe CootBeTtcTBYET
nneHovHol o6onoukow TabneTkn

OfHOPOAHOCTb [03UPOBAHHBIX EAUHUL - ORHOPOAHOCTb 3HaueHye nokasartensi npuemnemoctyu (AV) 2,2

coAepxXanua aTopsactaTmHa
WaeHTndukauma atopsactatmHa - BOMX

WneHTudukauma aropsacratmta - TCX

WaeHTudukaums TuraHa Auokcuaa
ConytcTayioiue npumecu - ATN1
ConyTcraytolne npumecks - ATN2
ConyTcrsyionme npumeckt - ATN4,5
ConyTcrayiowme npumecn - ATN12
Conytcrayiowye npumecy - ATN13
ConyTcTayiolue npumech - ATN14
ConyrcTayloLye npumech - ATN15
Conyrcrsyioime npumecy - ATN16
ConyTcTaytonue npumecn - ATL1

ConyTcTByioLLMe npuMecy - EaAnHnyHan HemgeHtuduumposaHHan

npumech
ConyTcTeytolme nprmecy - ObLuee KonuyecTso
KonuyecTBEHHOE OnpeaesieHne aropsacraivHa

cocrasnsieT He Gonee 15,0

Bpems yaepxusaHua nuka atopsactaTuHa Ha
XpomaTorpamMme ncnblTyemoro pactaopa (SaS)
DOIHKHO COOTBETCTBOBATL BPEMEHY YAEPXUBaRVA
nvka aTopeactaT¥Ha Ha XpoMaTorpamme
cTaHpapTHoro pacteopa (SS)

OCHOBHOE NMATHO Ha XPOMATOFPaMme UCnbITyeMoro *
pacTBopa (SaS) coOTBETCTBYET OCHOBHOMY NATHY

Ha XpomaTorpaMme cTaHAapTHOro pactsopa (SS)

CootBeTCTBYET

PacTtBop A0MKEH CTaTb XENTLIM *{
He 6onee 0,2 % <0,05
He Gonee 0,2 % < 0,05
He Gonee 0,2 % <0,05
He Gonee 0,2 % <0,05
He Gonee 0,2 % <0,05
He 6onee 0,2 % <0,05
He bonee 0,2 % <0,05
He Gonee 0,2 % 0,08
He Gonee 0,2 % <0,05
He 6onee 0,2 % 0,05
He Gonee 1,0 % 0,12
95,0 % - 105,0 % OT 3aABNEHHOro Konu4yecTsa 100,5

[aHHbIn cepTUgdmKaT KauyecTBa MMEET ANEKTPOHHY!0 NOANKUCH.

CepTnduKaT cosaaH aBTOMATMYECKW BaNMANPOBaHHOM KOMNbIOTEPHO Nporpammoii SAP



CEPTU®UKAT KAYECTBA

(L0 IKRKA

KRKA, d d , Novo mesto

Nara . 09 07 2021
Crpanuua: 2/3

Kog Ne: 7D9405

KpalHa-BupobHuk: CroseHIs

ATopnc®, TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOIO 060MoHKoio, no 20 Mr Ne 90

1 TabneTka, BKpUTA NIIBKOBOK OBONIOHKOI0, MICTUTL 20 Mr aTopBacTaTUHy Y BUrNsiAl aTopBacTaTuHy kanbLijio
nikapchka opma: TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOIO 060SIOHKO0
pO3MIp | TUN NakyBaHHst: o 10 TaBneTok y Gnictepi; no 9 Gnictepis y kopobui

Cepusi: D99783

Pasmep cepumn: 5.898 LUT

[Jata Bupobuuutea: 04.2021

[Jara okoHYaHMs cpoka rogHocTu: 04.2023

PeructpaLuoHHoe ygoctoseperue Ne:
UA - UA/5302/01/03

cepun:

KPKA a.n., HoBo Mecto
Wmapbewxka Hecra 6

HoBo mecto, 8501, CrioBeHust

HassaHue 1 agpec nponsBoguTENsa OTBETCTBEHHOIO 3@ BbiNyCK

800-13/2018-6

Ilnuensus Ha nponssogcTso Ne:

HaseaHue nokasarenei

Cneuudukauus

Peayn bTaThbl aHaNM30B

PacTtBopeHue atopBactaTuHa

MukpoBuonoruyeckas YucToTa - ObLee KonmyecTso aspobHbIX
BaxTepuii

MukpoBuonorpdeckas uucrota - Obliee KONMUecTBo rpUBoB 1
Apoxoken

Mukpo6uonormieckas umcrtoTa - Escherichia col

He meHee 76 % (Q) oT 3asBneHHoro
KonnyecTBa B TeueHue 30 MUHYT

He 6onee 1000 KOEB 1T

He bonee 100 KOEB 1T

oTcyTcTByeTB 11

85-98

*2

*2

*2

*1 He sABRSETCA PYTMHHLIM METOAOM TecTMpPOBaHKE NPOBOAMUTCA 1 pas B rog
*2 TecT NPOBOAWUTCA B COOTBETCTBUM C Nporpammoii (onucarHomn B AH)

HacTosilLMM NOATBEPKAAID, UTO BhILLENPUBEAEHHAA WHGOPMaUMs ABMSAETCA [OCTOBEPHOM W TouHOW. [laHHas cepus
npoaykuuu Bbina npoussefeHa (BKMOYas ynakoBKy/MapKUpPOBKY) U MpOLUia KOHTPOSb KayecTsa Ha BblleykazaHHOM
yyacTke B TOSIHOM COOTBETCTBUM C TpeGoBaHuaMU GMP, YCTaHOBNEHHLIMU MECTHBIM PEryNATOPHLIM OPraHoM, a Taike
B COOTBETCTBUM CO cneundukaLumeid perncTpaumoRHoi JOKYMEHTaLmMy, yTBEPXAEHHO! B YKpanKe Ana  Uccregyemoro
neKkapcTBeHHOro cpefctsa.  [1poToKonbl NMPOW3BOACTBA, YMNaKOBKM M KOHTPONA

cooTeeTcTBYIOT TpeboBaHusm GMP.

Cepus BoinylleHa B COOTBETCTBUM € AelicTBylouelt Bepeneit AHI UA/5302/01/03.

KayectBa cepun npoBepeHbl 1

[aHHblil cepTuduKkaT KayecTsa UMEET SNEKTPOHHYIO NOANUCH

CepTndmKat cosfiaH aBToMaTMYeckn BanuamuposaHHoi KOMNbIoTEPHOMN Nporpammoi SAP




CEPTU®UKAT KAYECTBA

(L4 KRKN

KRKA, d d , Novo mesto

Oara 09.07 2021
Ctpanuua’ 3/3

Kopg Ne: 7D9405

KpalHa-BupobHuk: CrioeHIs

nikapcbka cpopma; TabneTku, BKpUTi NNIBKOBOIO 060OHKOI0

ATopuc®, Tabnetku, BKpUTI NniBkoBoto obonoxkoto, no 20 mr Ne 90
1 TabneTKa, BKPUTA NAIBKOBOK OBOMOHKOI0, MICTUTL 20 Mr aTopBacTaTuHy Y BUIMALl aTopBacTaTuHy KanbLito

po3Mip i TUn nakyBaHHsi: no 10 TaBneTok y Gnictepr; no 9 Gnictepis y kopobLy

Cepus: D99783

Pa3mep cepuu: 5.898 LUT

Hata supobruuTtea: 04.2021

[laTa oxoH4YaHus cpoka rogHocTu: 04.2023

PervcTpauuorHoe yaocToBepeHie Ne:
UA - UA/5302/01/03

HaseaHue v agpec nponsBoguTesis OTBETCTBEHHOIO 3a BbIMYCK
cepun:

KPKA g.1., HoBo MecTo

Ilmapbentka Liecta 6

Hoso mecTo, 8501, CrioBeHus

JInyensus Ha nponssoacTso Ne:
800-13/2018-6

[arta Bbirycka Ha pbiHOK®
14.05 2021

OTBeTcTBeHHOE NMMLO 3a Bbinyck JIC Ha PLIHOK
Kipap Hina

T

YNPABJIEHUE KAYECTBOM
KPKA, z & , HoBo mecto
LLimapbetuka LecTa 6, 8501
Cnosexna

[aHHbIl cepTuMKaT KauecTea UMEET SNEKTPOHHY!I0 NOANUCH

CepTuchukaT cosaaH aBToMaTUieckyi BanMaUPOBaHHOM KOMMNbIOTEPHON Nporpammoin SAP




JEPXJIKCITYXXBA
JAEPKABHA CIIYKBA 3 JIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIXO 3A
HAPKOTUKAMM Y KHIBCBKIM OBJIACTI

npociekt Banepis Jlo6aHoBcbkoro, 51, M. Kuis, 03110, Ten/daxc: (044) 363-06-50
E-mail: dis.ko@dls.gov.ua https://www.dls.gov.ua, Ko €IPTIOY 37078774

BHCHOBOK
IPO FIKICTH BBE3eHOI0 B YKpaiHy JikapchKoro 3aco0y

28.07.2021 Ne 41060/21/10

ATOPUC®

(uaiiMenyBaHHS JiKapcsKoro 3acofy 3rifHo 3 peecTpallilfHUM NOCBiMIEHHM)
Ta0JIeTKH, BKPUTI ILHBKOBOI0 000,10HK010, 10 20 Mr mo 10 Tabnerox y 6micrepi; mo 9
OicrepiB y KapTOHHIN KOpoOoIi

(dbopma BuIycKy, O3yBaHHs, BUA NaKyBaHHS JIIKapChKOro 3acoby)

HoMep peecrpaniitroro mocsimgerns UA/5302/01/03 crpox nii peecrpaniiiroro nocsimaennsa 01.01.2099

Cepis nikapcskoro 3acoGy Ne D99783 KimpkicTh BBE3€HOTO NiKapcskoro 3acofy 1895
BupoGHHK KPKA, na.n., HoBo MecTo, CitoBeHis
(uatiMenypanHsg BUpOOHMKA JIKApCHKOTO 3aco0y, KpaiHa MOXOMKEHHS)
BgeseHo B Vipaidy CrinbHe yKpaiHCHK0-€CTOHCHKE IiPHEMCETBO Yy ¢opMi TOBapHCTBA
3 o0mexxeHoro BigmoBinamsnicTio "OnriMa-Papm, JITA", inenr. xon:
21642228

(naiivenyBanns Ta kog 3a €IPTIOY 1opumuiroi ocobu abo npizsuine, iM's, ro 6arskosi disuaHoT
ocob6u - mixmpuemI, i Miclie IPOXXUBaHHSA Ta peecTpallilinuii Homep 06mKOBOT KapTKH IIIaTHHKA
nonarkiB abo cepist Ta HOMep nacropra)

IIpoToxon Bisyansroro xontpomo Bix 20.07.2021 Ne 2491/15.
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